T he management of asymptomatic carotid disease remains controversial and associated with extremes of practice. In the United States, >90% of interventions are undertaken in asymptomatic patients, 1 compared with 0% in Denmark. 2 Notwithstanding debates about whether the randomized trials are too historical to influence practice, or whether there has been a real/sustained reduction in annual stroke rates with modern best medical therapy, one absolute caveat within every practice guideline is that carotid interventions should only be undertaken in centers with an audited 30-day death/stroke rate ≤3%. 3 During the past 15 years, technological advances and increasing experience have seen carotid artery stenting (CAS) emerge as a credible alternative to carotid endarterectomy (CEA) and the proportion of asymptomatic patients in the United States treated by CAS has increased from 3% in 1998 to 13% in 2008. 4 This happened despite the absence of adequately powered randomized trials and was largely the consequence of industry sponsored high risk for surgery registries that ultimately demonstrated procedural risks compatible with the 3% American Heart Association (AHA) threshold. [4] [5] [6] Not surprisingly, the proportion of asymptomatic patients undergoing CAS will increase after publication of Carotid Revascularization Endarterectomy or Stent Trial (CREST), 7 which was singularly influential in the AHA updating its 2011 guidelines to advise that CAS might be an alternative to CEA in highly selected, average-risk asymptomatic patients. 8 Although CREST was never powered to determine whether CAS was safer/equivalent to CEA in asymptomatic patients, the low 30-day death/stroke rates (CEA=1.4%; CAS=2.5% 7 ) was sufficient for the AHA to accept CAS as an alternative treatment strategy.
That real-world practice rarely mirrors randomized trial outcomes is nothing new. After the Asymptomatic Carotid Atherosclerosis Study (ACAS) reported that CEA (with a procedural risk of 2.3%) conferred significant benefit over best medical therapy, 9 CEA numbers increased significantly. However, concerns arose when a meta-analysis of 46 surgical series published post-ACAS reported that mortality rates (in the real world) were 8× higher (1.1% versus 0.14%), whereas death/stroke rates were 3× higher. 10 Two sequential US multistate audits revealed that 30-day death/stroke rates after CEA were 5.9% in 2001, falling slightly to 5.4% by 2004. 11 Not only did these procedural risks far exceed the 3% threshold, but they were sufficiently high that no long-term benefit could ever accrue to the patient. Now that the AHA has expanded CAS indications into average-risk asymptomatic patients, it is inevitable that CAS practitioners will be subject to similarly uncomfortable scrutiny on real-world outcomes.
In this issue of Stroke, Choi et al 12 report outcomes after CEA/ CAS in 21 678 asymptomatic patients using data derived from the University Health System Consortium, which covers 186 US hospitals. Inhospital death/stroke was 4% after CAS and 1.5% after CEA (30-day risks will be ≈20% higher). Several surgical specialties undertook CEA, all reporting procedural risks <3%. Vascular surgeons performed 25% of CAS procedures (4.1% inhospital death/stroke); cardiologists undertook 23% of procedures (2.6% death/stroke); neurosurgeons performed 16% of procedures (3.5% death/stroke); radiologists performed 12% of CAS procedures (6.0% death/stroke); general surgeons performed 7% of procedures (6.3% death/stroke), whereas neurologists performed 4% of interventions (5.8% death/stroke).
Choi's audit observed that 61% of CAS patients had criteria consistent with being high risk for CEA, in whom the inhospital death/stroke rate was 3.9%. Somewhat counterintuitively, average risk, asymptomatic patients undergoing CAS had a slightly higher death/stroke rate (4.1%). By contrast, 59% of CEA patients were classed as high risk for CEA, in whom the inhospital death/stroke rate was 1.7%. Average risk asymptomatic patients undergoing CEA incurred a 1.4% death/stroke rate. Important (and somewhat disturbing) hospital/physician volume data were also provided. The median annual physician CAS volume was only 1.5 (interquartile range, 1-3), whereas the median annual hospital CAS volume was 4. Hospitals performing the highest proportion of carotid revascularizations using CAS reported significantly higher death/stroke rates, whereas the lowest quartile of carotid volume centers reported 5% procedural risks.
How do these data compare with audits published within the past 2 years? McDonald analyzed outcomes in 24 004 asymptomatic patients undergoing CEA/CAS who were registered on the Premier Perspective Discharge Database (representing 15% of hospitalizations and >600 hospitals in the United States). Inhospital death/stroke after CAS was 2.5% and 1.7% after CEA. 13 Although this difference was statistically different, procedural risks were well within the 3% threshold. By contrast, Yuo et al 14 analyzed outcomes in 42 577 asymptomatic patients undergoing CEA/CAS in 278 hospitals using California hospital discharge data. Inhospital death/stroke was 1.8% after CEA, but 4.1% after CAS. Of concern, CAS-related death/
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January 2015 stroke actually increased from 3.5% in 2005 to 6% in 2009. Finally, the Society for Vascular Surgery published outcomes from its carotid registry. Patients undergoing CEA had a 30-day death/stroke rate of 2.2%, whereas surgeons performing CAS reported a 30-day death/stroke rate of 4.3%. 15 By comparison, CREST reported 30-day death/stroke rates of 1.4% after CEA and 2.5% after CAS when performed by physicians who had been rigorously credentialed before trial entry. Surgeons performing CAS within CREST had a 30-day death/stroke rate of 2.6%, compared with 2.4% for physicians of other specialties. 16 It would seem that (as with CEA previously), there might be a clinical governance issue on the performance of CAS in some parts of the real world. However, it is hard to understand how poor performance can be monitored/prevented, when a significant proportion of CAS practitioners may only be performing 1 to 2 procedures per year. Carotid surgery faced a similar problem when a 10-year audit from Maryland (22 772 CEAs) reported that 48% of surgeons performed 1 CEA per year and had worse outcomes than their higher volume colleagues. 17 Power calculations suggest that a minimum of 280 CEA/CAS procedures must be performed to have statistical reliability for determining whether a surgeon/interventionist is operating with risks twice the 3% AHA threshold 18 (as was potentially the case with the radiologists, general surgeons, and neurologists performing CAS in Choi's audit). If the hospital/physician volume data from Choi's study represent CAS practices elsewhere in the United States, it would take many career lifetimes to perform 280 interventions, thereby rendering clinical governance strategies impossible. This could mean that some interventionists might be unfairly judged as having performed poorly (through uncritical analyses of small volume data) or (more importantly) some patients may be harmed through exposure to unacceptably high procedural risks.
Some will, of course, invoke the high-risk trump card to justify the increased risks after CAS in this audit. It is, therefore, important to dispel the myth that the threshold for perioperative death/stroke after CAS should be increased >3% in asymptomatic patients deemed high risk for CEA. Although many of the clinical/imaging criteria used to define high risk for CEA are associated with increased late stroke in symptomatic patients, this does not apply to asymptomatic patients. None of the high risk for CEA criteria have been shown to increase the natural history risk of stroke in asymptomatic patients treated medically. Accordingly, the 3% threshold must be adhered to without exception.
In conclusion, there is evidence that risks after CEA (including in the real world) have decreased with time, largely because of the publication of similarly uncomfortable audits. CAS practitioners have worked extremely hard to prove that appropriately credentialed physicians can safely perform CAS within registries and randomized trials. However, CAS practitioners now face a period of enhanced scrutiny on real-world practices and many will surely question (on clinical governance grounds alone) whether it remains appropriate for some of their colleagues to perform 1 to 2 CAS procedures each year, especially in the (already controversial) patient with asymptomatic disease.
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None. Лечение бессимптомной патологии сонных артерий вызывает много вопросов и связано с противоположными мнениями в реальной практике. В Соединенных Штатах >90% вмешательств проводят у бессимптомных пациентов [1] , тогда как в Дании -0% [2] . Несмотря на споры о том, что рандомизированные исследования недостаточно актуальны, чтобы повлиять на практику, или о том, что на фоне современного эффективного медикаментозного лечения происходит реальное/устойчивое снижение ежегодной частоты развития инсульта, в любом стандарте по оказанию медицинской помощи есть одно абсолютное предостережение, согласно которому вмешательства на сонных артериях следует проводить только в тех центрах, в которых, согласно отчетности, 30-дневная частота развития летального исхода/инсульта составляет ≤3% [3] .
За последние 15 лет стентирование сонной артерии (ССА) стало надежной альтернативой каротидной эндартерэктомии (КЭАЭ) благодаря технологическим достижениям и накоплению опыта, и в Соединенных Штатах доля бессимптомных пациентов, которым выполнили ССА, увеличилась с 3% в 1998 г. до 13% в 2008 г. [4] . Это произошло, несмотря на отсутствие рандомизированных испытаний адекватной мощности, и в значительной степени стало следствием промышленного спонсирования реестров хирургических вмешательств высокого риска, в которых, в конечном итоге, продемонстрировали, что риск проведения вмешательства сопоставим с пороговым значением 3%, предложенным Американской Ассоциацией Сердца (American Heart Association, AHA) [4] [5] [6] . Не стало сюрпризом и увеличение доли бессимптомных пациентов, которым будут проводить ССА после публикации результатов испытания Каротидной реваскуляризационной эндартерэктомии или стентирования (Carotid Revascularization Endarterectomy or Stent Trial -CREST) [7] . Это испытание, оказавшее наибольшее влияние на обновление стандартов AHA в 2011 г., в котором рекомендовали использовать ССА в качес-тве альтернативы КЭАЭ у тщательно отобранных бессимптомных пациентов группы среднего риска [8] . Хотя испытание CREST не обладало достаточной мощностью для сравнения безопасности/эквивалентности ССА и КЭАЭ у бессимптомных пациентов, более низкая 30-дневная частота развития летального исхода/ инсульта (КЭАЭ=1,4%; ССА=2,5% [7] ) стала достаточным основанием для того, чтобы AHA признала ССА в качестве альтернативной стратегии лечения.
Всем известно, что реальная практика редко отражает результаты рандомизированных исследований. После того как в исследовании Асимптомного каротидного атеросклероза (Asymptomatic Carotid Atherosclerosis Study (ACAS)) пришли к выводу, что КЭАЭ (с риском при проведении вмешательства 2,3%) имеет значительное преимущество по сравнению с эффективным медикаментозным лечением [9] , количество выполняемых КЭАЭ значительно увеличилось. Однако позднее возникли сомнения, когда после публикации результатов исследования ACAS появились данные метаанализа 46 исследований серии случаев проведения хирургического лечения, и, согласно им, уровень смертности (в реальной практике) был в 8 раз выше (1,1% против 0,14%), а частота развития летального исхода/ инсульта -в 3 раза выше [10] . В двух последовательных аудитах, проведенных в нескольких штатах США, продемонстрировали, что 30-дневная частота развития летального исхода/инсульта после КЭАЭ составила 5,9% в 2001 г. и несколько снизилась до 5,4% в 2004 г. [11] . Риск проведения вмешательства не только значительно превышал рекомендованное АНА 3%-ное пороговое значение, он был еще и достаточно высок, чтобы судить об отсутствии долгосрочной эффективности вмешательства. Теперь, когда AHA расширила показания для проведения ССА у бессимптомных пациентов группы среднего риска, это неизбежно приведет к тому, что практикующие ССА врачи будут вынуждены аналогичным образом изучать неблагоприятные исходы в реальной повседневной практике.
В этом номере Stroke Choi и соавт. [12] привели данные об исходах после КЭАЭ/ССА у 21 678 бессимптомных пациентов, используя данные, полученные из консорциума University Health System Consortium, который охватывает 186 клиник США. Внутрибольничная час-тота развития летального исхода/инсульта составила 4% после ССА и 1,5% после КЭАЭ (30-дневный риск будет выше на ≈20%). Представители нескольких хирургических специальностей проводили КЭАЭ, и у всех риск проведения вмешательства составил <3%. Сосудистые хирурги выполнили 25% процедур ССА (4,1% риск развития летального исхода/инсульта); кардиологи провели 23% процедур (риск 2,6%); нейрохирурги выполнили 16% процедур (риск 3,5%); радиологи выполнили 12% процедур ССА (риск 6,0%); общие хирурги выполнили 7% процедур (риск 6,3%), в то время как неврологи провели 4% вмешательств (риск 5,8%). Аудит, выполненный Choi, показал, что у 61% пациентов, которым провели ССА, были выявлены критерии, согласно которым выполнение КЭАЭ сопровождалось бы высоким риском. У таких пациентов частота развития летального исхода/инсульта во время пребывания в стационаре составила 3,9%. Несколько парадоксально, но у бессимптомных пациентов группы среднего риска после ССА частота развития летального исхода/инсульта была несколько выше (4,1%). В отличие от этого 59% пациентов, которым выполнили КЭАЭ, отнесли к группе высокого риска для КЭАЭ, у которых частота развития летального исхода/инсульта во время госпитализации была 1,7%. У бессимптомных пациентов группы среднего риска частота развития летального исхода/инсульта после КЭАЭ составила 1,4%.
Важно (и несколько тревожно), что были представлены данные об объеме выполнения процедур в клиниках и самими врачами. Медиана годового объема выполнения ССА врачом составила только 1,5 (межквартильный размах 1-3), в то время как медиана годового объема выполнения ССА в расчете на клинику составила 4. В клиниках, где выполняли наибольшее количество реваскуляризаций сонных артерий с использованием ССА, приводили данные о значительно большей частоте развития летального исхода/инсульта, то время как в клиниках с самым минимальным объемом выполнения вмешательств на сонных артериях риск при проведении процедуры составлял 5%.
Как можно сравнить эти данные с результатами аудитов, опубликованных за последние 2 года? McDonald проанализировал исходы у 24 004 бессимптомных пациентов, перенесших КЭАЭ/ССА, которые были зарегистрированы в базе данных Premier Perspective Discharge Database (представляющей данные 15% госпитализаций и >600 клиник в США). Частота развития летального исхода/инсульта во время госпитализации после ССА составила 2,5 и 1,7% после КЭАЭ [13] . Несмотря на наличие статистически значимого различия, риски, связанные с проведением указанных вмешательств, четко укладывались в пределы рекомендованного 3%-ного порогового значения. В отличие от этого Yuo и соавт. [14] проанализировали исходы у 42 577 бессимптомных пациентов перенесших КЭАЭ/ССА в 278 клиниках, используя Калифорнийскую базу данных при выписке. Внутрибольничная частота развития летального исхода/инсульта составила 1,8% после КЭАЭ, но 4,1% после ССА. Вызывает озабоченность тот факт, что частота развития летального исхода/инсульта после ССА фактически увеличилась с 3,5% в 2005 г. до 6% в 2009 г. Наконец, Общество сосудистых хирургов опубликовало результаты своего реестра вмешательств на сонных артериях. У пациентов после КЭАЭ 30-дневная частота развития летального исхода/инсульта составила 2,2%, в то время как хирурги, выполняющие ССА, привели данные о 4,3% частоте развития летального исхода/ инсульта в течение 30 дней после вмешательства [15] . Для сравнения, в испытании CREST эти показатели составили 1,4% после КЭАЭ и 2,5% после ССА.и Вмешательства проводили высококвалифицированные врачи, которые прошли серьезную аккредитацию до начала исследования. У хирургов, выполнявших ССА в испытании CREST, 30-дневная частота развития летального исхода/инсульта составила 2,6% по сравнению с 2,4% у врачей других специальностей [16] .
Казалось бы, что (как и ранее c КЭАЭ) должна появиться проблема обеспечения стандартов клинической практики при выполнении ССА в некоторых областях реального мира. Тем не менее трудно понять, как можно контролировать/предотвратить низкую эффективность, когда значительная часть практикующих ССА врачей может выполнять только от 1 до 2 процедур в год. Каротидная хирургия столкнулась с аналогичной проблемой после публикации данных 10-летнего аудита из Мэриленда (22772 КЭАЭ), согласно которым 48% хирургов выполняли только 1 КЭАЭ в год и имели худшие результаты, чем их коллеги, выполняющие большее количество операций [17] . Расчеты мощности показывают, что необходимо выполнить не менее 280 процедур КЭАЭ/ССА, чтобы статистически достоверно определить двукратное превышение рекомендованного AHA порогового значения 3% при работе хирурга/интервенциониста [18] (как это было потенциально продемонстрировано при изучении работы радиологов, общих хирургов и неврологов, выполнявших ССА в аудите Choi). Если данные об объемах выполнения вмешательства на уровне клиники/врача в исследовании Choi отражают опыт проведения ССА в Соединенных Штатах в целом, то для проведения 280 вмешательств необходима очень длительная карьера интервенциониста, поэтому обеспечение стандартов клинической практики невозможно. Это может означать, что некоторые интервенционисты могут быть несправедливо осуждены за неблагоприятные исходы (посредством некритического анализа небольшого объема выполненных вмешательств) или (что более важно) некоторым пациентам может быть причинен вред в связи с недопустимо высокими рисками проведения вмешательств.
Некоторые будут, несомненно, ссылаться на козырную карту в виде высокого риска при обосновании повышения риска после ССА в этом аудите. Следовательно, важно развеять миф о том, что пороговое значение для периоперационой частоты развития летального исхода/ инсульта после ССА необходимо увеличить >3% у бессимптомных пациентов, относящихся к группе высокого риска КЭАЭ. Хотя многие из клинических/визуализационных критериев, используемых для определения высокого риска КЭАЭ, ассоциированы с повышением риска развития инсульта в отдаленном периоде у симптомных пациентов, это неприменимо к бессимптомным пациентам. Было показано, что ни один из критериев высокого риска КЭАЭ не отражает повышения риска развития инсульта у бессимптомных пациентов, получающих медикаментозное лечение. Соответственно, 3%-ное пороговое значение необходимо соблюдать во всех случаях без исключения.
В заключение, существуют доказательства того, что риск проведения КЭАЭ (в т.ч. в повседневной прак-тике) снизился с течением времени в значительной степени в связи с публикацией данных подобных «неудобных» аудитов. Практикующие ССА врачи интенсивно работали для того, чтобы доказать, что высококвалифицированные врачи могут безопасно выполнять ССА в реестрах и рандомизированных исследованиях. Тем не менее практикующие ССА врачи в настоящее время сталкиваются с периодом усиленной проверки в повседневной практике, и многие, несомненно, задают вопрос (только по основам руководств для клинической практики), целесообразно ли некоторым из коллег выполнять от 1 до 2 процедур ССА в год, особенно у (уже спорного) пациента с бессимптомной патологией.
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